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ROZHODNUTIE KOMISIE
z 30. jila 2013,

ktorym sa zriaduje expertnd skupina Komisie pre zriedkavé choroby a zruSuje rozhodnutie
2009/872/ES

(2013/C 219/04)

EUROPSKA KOMISIA, (5) Komisia preto 30. novembra 2009 rozhodnutim
2009/872[ES zriadila Poradny vybor Eurdpskej tnie pre
zriedkavé choroby (°). Funkéné obdobie ¢lenov vyboru

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, uplynie 26. jila 2013.

kedZe:

(6) V ozndmeni predsedu Komisii z 10. novembra 2010

Podla ¢lanku 168 ods. 2 Zmluvy o fungovani Eurdpskej
tnie sa od clenskych $titov pozaduje, aby v spojeni
s Komisiou navzdjom koordinovali svoje politiky
a programy v oblastiach uvedenych v ods. 1. Komisia
moze v tzkom kontakte s clenskymi Stdtmi vyvinat
akékolvek uzitoéné podnety na podporu tejto koordind-
cie, najmi iniciativy zamerané na vydanie usmerneni
a stanovenie ukazovatelov, organizovanie vymeny najlep-
$ich postupov a pripravu potrebnych prvkov na pravi-
delné monitorovanie a vyhodnocovanie.

V bielej knihe Komisie ,Spolo¢ne za zdravie: strategicky
pristup pre EU na obdobie 2008 — 2013“(}), ktort
Komisia prijala 23. oktébra 2007 a ktorou sa rozvija
stratégia EU v oblasti zdravia, sa zriedkavé choroby zara-
dili k prioritdm na prijatie opatreni.

V  rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 1350/2007/ES z 23. oktébra 2007, ktorym sa usta-
novuje druhy akény program Spolocenstva v oblasti
zdravia (2008 — 2013) (?), sa uvddza, Ze za zdravotnicke
sluzby st v prvom rade zodpovedné clenské 3taty,
a zdroven zdoraziiuje, Ze spoluprdca na drovni Spolocen-
stva moze byt prinosom pre pacientov aj zdravotnicke
systémy. Podla ¢ldnku 7 ods. 2 uvedeného rozhodnutia
a jeho prilohy sa opatrenia v oblasti generovania a $irenia
informdcii a poznatkov o zdravi vykondvaji v tzkej
spolupréci s ¢lenskymi $tdtmi, pricom sa vyvijaji konzul-
tacné mechanizmy a participacné postupy.

Eurdpska komisia prijala 11. novembra 2008 ,Ozni-
menie Komisie Rade, Eurépskemu parlamentu, Eurdp-
skemu hospodarskemu a socidlnemu vyboru a Vyboru
regiénov o zriedkavych chorobach: eurépske vyzvy” (%)
a Rada prijala 8. jina 2009 Odporticanie o cinnosti
v oblasti zriedkavych chorob (*). V bode 7 ozndmenia
Komisie sa odportca, aby Komisii pomahal Poradny
vybor Eurdpskej tnie pre zriedkavé choroby.

nazvanom ,Rdmec pre skupiny expertov Komisie: hori-
zontdlne pravidld a verejny register” (°) (dalej len ,rdmec
pre expertné skupiny Komisie“) sa stanovuje revidovany
sibor pravidiel tykajicich sa vietkych expertnych skupin
Komisie. Cielom nového rdmca je zjednodusit a spresnit
ustanovenia zavedené predchddzajicim rdmcom pre
expertné skupiny v roku 2005, zvysit transparentnost,
posilnit koordindciu a zdroven znizit administrativne
zatazenie Utvarov Komisie.

Vzhladom na cenntl pracu, ktorti expertnd skupina pre
zriedkavé choroby vykondva od roku 2009 a bertc do
tivahy rdmec pre expertné skupiny Komisie, je nadalej
potrebné, aby existovala takdto expertnd skupina v tejto
oblasti. Ulohy a struktdra expertnej skupiny pre zried-
kavé choroby by sa mala vymedzit v stlade s horizontil-
nymi pravidlami stanovenymi v rdmci pre expertné
skupiny Komisie.

Expertnd skupina pre zriedkavé choroby by na Zziadost
Komisie mala poskytovat poradenstvo a odborné znalosti
Komisii pri formulovani a vykondvani cinnosti Unie
v oblasti zriedkavych chorob a podporovat vymeny
prislusnych skdasenosti, polittk a postupov medzi ¢len-
skymi $tdtmi a réznymi zainteresovanymi stranami.

Téato skupina by mala byt zlozend zo zdstupcov ¢len-
skych $tdtov, zdstupcov organizdcii pacientov posobia-
cich v oblasti zriedkavych chordb, zastupcov vyrobcov
vyrobkov alebo poskytovatelov sluzieb pre pacientov
postihnutych zriedkavymi chorobami a zo zastupcov
zdruZzeni eurépskeho zdravotnickeho persondlu a zdravot-
nickych spoloc¢nosti a jednotlivych expertov s cielom
umoznit $irokd reprezentdciu zainteresovanych strn
a expertov v oblasti zriedkavych chorob.

KOM(2007) 630 v konecnom zneni, 23.10.2007.

U. v. EU L 301, 20.11.2007, s. 3. I

KOM(ZOOS) 679 v kone¢nom zneni, 11.11.2008. 5 U.v. EU L 315, 2.12.2009, s. 18.
0)

A ¢) U.
U. v. EU C 151, 3.7.2009, s. 7. (%) K(2010) 7649 v kone¢nom zneni.
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(10) Expertnd skupina pre zriedkavé choroby by nemala
vystupovat ako vybor v zmysle nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) & 1822011 zo 16. februira
2011, ktorym sa ustanovuji pravidld a vSeobecné zdsady
mechanizmu, na zdklade ktorého ¢lenské staty kontroluja
vykondvanie vykondvacich pravomoci Komisie (').

(11)  Osobné udaje by sa mali spracovdvat v stlade s naria-
denim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 45/2001
z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretelom na spracovanie osobnych tdajov institdciami
a orgdnmi Spolodenstva a o volnom pohybe takychto
udajov (%).

(12)  Rozhodnutie Komisie 2009/872[ES z 30. novembra
2009, ktorym sa zriaduje Vybor expertov Eurépskej
tnie pre zriedkavé choroby, by sa preto malo zrusit,

ROZHODLA TAKTO:

Cldnok 1
Zriadenie expertnej skupiny

Tymto sa zriaduje expertnd skupina pre zriedkavé choroby
(dalej len ,expertnd skupina®).

Cldnok 2
Ulohy expertnej skupiny

1. Na ziadost Komisie alebo dtvarov Komisie vykondva
expertnd skupina tieto tlohy v oblasti zriedkavych chorob:

a) pomdha Komisii pri vypractivani pravnych ndstrojov a poli-
tickych dokumentov vritane usmerneni a odporicani;

b) radi Komisii pri vykondvani opatreni Unie a navrhuje
sposoby, ako zlepsit prijaté opatrenia;

¢) radf Komisii pri monitorovani, hodnoteni a $ireni vysledkov
opatreni prijatych na drovni Unie a na vnutro$tatnej trovni;

d) radi Komisii v oblasti medzindrodnej spoluprace;
e) poskytuje prehlad politik Unie a vniitrostatnych politik;

f) podporuje vymeny prislusnych skdasenosti, politik a postupov
medzi Clenskymi $tdtmi a réznymi zainteresovanymi stra-
nami.

2.V zdujme vykondvania dloh uvedenych v ods. 1 moze
expertnd skupina najmi na Ziadost Komisie alebo dtvarov
Komisie predkladat stanoviskd, odportcania a spravy.

1

0 5,28.2.2011, s. 13.
@

U.v.EUL S
U.v.EUL 8, 1212011, s. 1.

3. Ulohy expertnej skupiny nezahffiajii otdzky, na ktoré sa
vztahuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999 o lickoch na ojedinelé
ochorenia (%), ani otdzky, ktoré patria k dlohdm Vyboru pre
lieky na ojedinelé ochorenia (Committee for Orphan Medicinal
Products — COMP), zriadeného ¢cldnkom 4 uvedeného nariadenia,
ani otazky, ktoré patria k tlohdm farmaceutického vyboru zria-
deného rozhodnutim Rady (EHS) 75/320/EHS (%).

Clanok 3
Konzulticie

Komisia moze s expertnou skupinou konzultovat akékolvek
zdlezitosti tykajuce sa zriedkavych chorob.

Cldnok 4
Clenstvo — vymenovanie

1. Expertnd skupina sa skladd z tychto clenov:
a) prislusné orgény clenskych $titov;

b) organizicie pacientov poOsobiace v oblasti zriedkavych
chordb;

¢) eurdpske zdruzenia vyrobcov vyrobkov alebo poskytova-
telov sluzieb pre pacientov postihnutych zriedkavymi choro-
bami;

d) eurbpske profesijné zdruzenia alebo vedecké spoloc¢nosti
posobiace v oblasti zriedkavych chordb;

e) jednotlivci vymenovani na zaklade osobnej sposobilosti ako
experti s odbornymi znalostami z oblasti verejného zdravia
alebo vo vedeckej oblasti na trovni Unie v oblasti zriedka-
vych chorob.

2. Prislusné orgdny Stitov EZVO, ktoré st zmluvnymi stra-
nami Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore, mozu byt
takisto ¢lenmi skupiny, a to na Ziadost danych Stitov EZVO.

3. Clenov vymentva generdlny riaditel pre zdravie a spotre-
bitelov.

4. Clenovia uvedeni v ods. 1 pism. b), c), d) a e) st najviac
Styria za kazdé pismeno a s vymenovani zo zoznamu vhod-
nych kandiddtov zostaveného po uverejneni vyzvy na vyjadrenie
zdujmu. Vo vyzve na vyjadrenie zdujmu st $pecifikované poza-
dované kvalifikdcie a podmienky ¢lenstva v expertnej skupine.

5. Clenovia uvedeni v ods. 1 pism. €) st vymenovani na
zaklade ich osobnej sposobilosti. Clenovia expertnej skupiny
konajd nezdvisle a vo verejnom zdujme.

6.  Clenovia uvedeni v ods. 1 pism. a) az d) a v ods. 2
nominujii zdstupcov a ndhradnikov, ktori nahradia zdstupcu
v pripade jeho nepritomnosti alebo nemoznosti vykondvat
funkciu. Nahradnici sa nominuji v stilade s rovnakymi
podmienkami ako zdstupcovia. Ndhradnici automaticky nahré-
dzaji clenov v pripade ich nepritomnosti alebo nemoZnosti
vykondvat funkciu.

() U. v. ES L 18, 22.1.2000, s. 1.
(* U.v.ESL

ES
ES L 147, 9.6.1975, s. 23.
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7. Generdlny riaditel pre zdravie a spotrebitefov moze
odmietnut zdstupcu alebo ndhradnika navrhnutych organizd-
ciou, ak tento zdstupca alebo néhradnik nesplna profil pozado-
vany vo vyzve na vyjadrenie zdujmu uvedenej v ods. 4. V taky-
chto pripadoch sa prislusnd organizdcia poziada, aby navrhla
iného zdstupcu alebo ndhradnika.

8.  Funkéné obdobie ¢lenov expertnej skupiny je tri roky
a moZe sa obnovit po prihldseni sa do dalsej vyzvy na
vyjadrenie zdujmu.

9.  Funkéné obdobie ¢lena sa mozZe skoncit pred uplynutim
uvedeného trojro¢ného obdobia v pripade jeho rezigndcie.

10.  Clenov uvedenych v ods. 1 pism. b) az e) alebo ich
zdstupcov mozno vylicit alebo nahradif na zostdvajiicu Cast
ich funkéného obdobia v ktoromkolvek z tychto pripadov:

a) trvald neschopnost ztlastiiovat sa na zasadnutiach;
b) neschopnost efektivne prispievat k praci skupiny;

¢) nedodrzanie podmienok stanovenych v ¢lanku 339 Zmluvy
o fungovani Eurépskej tnie;

d) nasledny nestlad s kvalifikdciou a podmienkami stanove-
nymi vo vyzve na vyjadrenie zdujmu, ako sa uvadza
v ods. 4.

11.  Generdlny riaditel pre zdravie a spotrebitelov moze
poziadat ¢lenov uvedenych v ods. 1 pism. b) az d), aby nomi-
novali daldieho zdstupcu alebo ndhradnika v pripadoch uvede-
nych v ods. 10.

12.  Clenovia, ktorych funkéné obdobie sa skonéi pred uply-
nutim trojro¢ného obdobia podla ods. 8 a 9, mozu byt nahra-
deni na zostdvajiicu Cast ich funkéného obdobia.

13.  Mend clenov a ich zdstupcov sa zverejnia v registri
expertnych skupin Komisie a podobnych subjektov (dalej len
Jregister) (1). V registri sa moZu zverejnit ndzvy organov clen-
skych $tatov.

14.  Osobné udaje sa zhromazdujd, spracvajd a uverejiiuji
v sulade s nariadenim (ES) ¢. 45/2001.

Cldnok 5
Cinnost
1. Expertnej skupine predsedd riaditel zodpovedny za poli-

tiku v oblasti zriedkavych chorob v Komisii. Tento riaditel
moze predsednictvom poverit iného tiradnika Komisie.

2. Expertnd skupina moze so sthlasom Komisie zriadit
podskupiny na preskiimanie $pecifickych otdzok na zdklade
poOsobnosti vymedzenej skupinou. Takéto podskupiny sa hned
po splneni svojho poverenia rozpustia.

(1) Clenovia, ktori si neZelaja, aby ich mend boli zverejnené, mozu
poziadat o uplatnenie vynimky z tohto pravidla. Ziadost o nezverej-
nenie mena clena expertnej skupiny sa povazuje za oprdvnent
v tych pripadoch, ked by zverejnenie mohlo ohrozit jeho bezpec-
nost alebo nedotknutelnost alebo neprimerane poskodit jeho sikro-
mie.

3. Zastupca Komisie moze prizyvat odbornikov, ktori nie si
¢lenmi expertnej skupiny a ktor{ maju osobitnd kvalifikdciu
v prerokivanej téme, aby sa zdcastnili na prici skupiny.
Zastupca Komisie moze okrem toho udelit $tatiit pozorovatela
jednotlivcom alebo organizacidm podla pravidla 8 ods. 3 rdmca
pre expertné skupiny Komisie a kandidatskym krajinam.

4. Clenovia expertnych skupin, ich zastupcovia a nahradnici,
ako aj prizvani odbornici a pozorovatelia dodrziavajii povinnost
zachovévat sluzobné tajomstvo ustanovené v zmluvdch a ich
vykondvacich predpisoch, ako aj bezpe¢nostné pravidld Komisie
tykajice sa ochrany utajovanych skutocnosti EU, stanovené
v prilohe k rozhodnutiu Komisie 2001/844/ES, ESUO, Eura-
tom (). V pripade nedodrzania tychto povinnosti moze Komisia
prijat v8etky primerané opatrenia.

5. Zasadnutia expertnych skupin a podskupin sa konajui
v priestoroch Komisie. Komisia zabezpecuje sluzby sekretariatu.
Program zasadnuti a zdpisnice z tychto zasadnuti expertnej
skupiny zostavuje Komisie. Na zasadnutiach expertnej skupiny
a jej podskupin sa mozu zicastnit aj ini tradnici Komisie, ktor{
majd zdujem o prerokdvané otazky.

6. Expertnd skupina prijima svoj rokovaci poriadok na
zdklade Standardného rokovacieho poriadku Komisie pre
expertné skupiny.

7. Komisia spristupni vietky nalezité dokumenty o ¢innosti
expertnej skupiny (ako napr. programy zasadnuti, zdpisnice
a ndvrhy dacastnikov) bud ich zaclenenim do registra, alebo
prostrednictvom odkazu z registra na prislusnd webova stranku
obsahujiicu dané informdcie. Dokument sa nesmie zverejnit, ak
by jeho spristupnenie mohlo poskodit verejny alebo sikromny
zdujem, ako sa vymedzuje v clanku 4 nariadenia (ES)
¢. 1049/2001 (¥).

Cldnok 6
Vydavky sivisiace so zasadnutiami

1. Ucastnici podielajici sa na ¢innostiach expertnej skupiny
nie s za poskytované sluzby odmenovani.

2. Cestovné nédklady a ndklady na pobyt, ktoré acastnikom
vznikli v savislosti s ¢innostou expertnej skupiny, uhrddza
Komisia v stlade s predpismi platnymi v Komisii.

3. Nahrada za vydavky uvedené v ods. 2 sa poskytuje do
vysky dostupnych finanénych prostriedkov, ktoré sa prideluja
v ramci ro¢ného postupu pridelovania finanénych prostriedkov.

(3 Rozhodnutie Komisie z 29. novembra 2001, ktorym sa meni jej
rokovaci poriadok (U. v. ES L 317, 3.12.2001, s. 1).

(%) Ucelom tychto vynimiek je ochrana verejnej bezpecnosti, vojenskych
zélezitost, medzindrodnych vztahov, finan¢nej, menovej alebo
hospodarskej politiky, sikromia a nedotknutelnosti jednotlivca,
obchodnych zdujmov, stdnych konani a prévneho poradenstva,
inspekcii/vysetrovanifauditov a rozhodovacieho procesu prislusnych
orgdnov.
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Cldnok 7

ZruSenie
Rozhodnutie 2009/872[ES sa zrusuje.

Cldnok 8

Toto rozhodnutie sa uplatiluje od 27. jila 2013.

V Bruseli 30. jala 2013

Za Komisiu
Tonio BORG

clen Komisie
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